ПЕРВЫЕ РЕЗУЛЬТАТЫ ДЛИТЕЛЬНОГО ДИНАМИЧЕСКОГО МОНИТОРИНГА  ДЕТЕЙ С БРОНХИАЛЬНОЙ АСТМОЙ ТЯЖЕЛОГО ПЕРСИСТИРУЮЩЕГО НЕКОНТРОЛИРУЕМОГО ТЕЧЕНИЯ by L. Namazova-Baranova S. et al.
554
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Регистры пациентов помогают получать актуальную информацию о клиническом течении заболеваний, о безопас-
ности и эффективности используемых медицинских технологий. Цель исследования: проанализировать эффектив-
ность и безопасность омализумаба у детей с тяжелой персистирующей неконтролируемой бронхиальной астмой (БА) 
по данным разработанного регистра. Методы. Разработан регистр больных с тяжелой БА неконтролируемого тече-
ния, получающих омализумаб дополнительно к базисной терапии. Результаты. Проанализированы результаты лече-
ния 101 ребенка в возрасте от 6 до 17 лет. Продолжительность терапии омализумабом составила от 1 до 85 мес, 
медиана 16 (10; 44) мес. Препарат использовали в дозах от 75 до 600 мг, медиана 300 (225; 375) мг. На фоне тера-
пии омализумабом удалось добиться лучшего контроля над заболеванием (АСТ-тест до начала терапии — 14 (11; 17) 
баллов, через 1 год — 20 (13; 25); p < 0,001), уменьшения объема ежедневной базисной терапии (до начала тера-
пии средняя доза ингаляционных глюкокортикостероидов в пересчете на флутиказон была 629 ± 304 мкг (n = 15), 
через 4 года — 524 ± 342 мкг; р = 0,065), сокращения количества обострений и потребности в применении корот-
кодействующих 2-агонистов. Нежелательных системных явлений на введение генно-инженерных биологических 
препаратов не зафиксировано. Заключение. Регистр больных с тяжелой персистирующей БА может использоваться 
в качестве инструмента длительного мониторинга и комплексной оценки эффективности и безопасности терапии.
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ОБОСНОВАНИЕ 
Согласно последним статистическим данным, в мире 
сохраняется тенденция роста распространенности 
аллергических болезней, в том числе и бронхиальной 
астмы (БА) [1]. В 2014 г. экспертами Глобальной сети 
по астме (Global Asthma Network, GAN) был опубликован 
отчет, согласно которому по всему миру от БА страдает 
334 млн человек, 14% из которых — дети [2]. К 2025 г. 
Всемирной организацией здравоохранения прогнози-
руется увеличение числа случаев БА до 400 млн [1].
Вместе с распространенностью увеличивается и объ-
ем ежегодных расходов на лечение больных с БА [3]. 
Астма находится на 14-м месте в глобальном списке 
причин длительной нетрудоспособности и является одной 
из ведущих причин пропуска детьми занятий в школе [4]. 
В США ежегодно БА приводит к пропуску около 14 млн 
школьных дней, что в свою очередь ведет к потере рабо-
чих дней и, как следствие, потере заработной платы 
родителями/законными представителями больных детей 
[5]. БА является третьей по значимости причиной госпита-
лизации детей в возрасте до 15 лет [6]. В Великобритании 
50% денежных средств, выделяемых здравоохранению, 
идет на лечение больных БА, из них 20% расходуется 
на лечение больных с тяжелым течением заболевания [7].
Контроля над заболеванием часто не удается до-
стигнуть даже при наличии эффективных препаратов 
и современных руководств по ведению пациентов с БА 
[8]. В связи с этим разрабатывается множество новых 
таргетных биологических препаратов для лечения БА 
[9]. На сегодняшний день омализумаб остается одним 
из наиболее длительно используемых моноклональных 
антител у детей с тяжелой и среднетяжелой неконтро-
лируемой БА [10]. Для оценки эффективности и безо-
пасности терапии омализумабом в реальных условиях 
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у различных групп пациентов оптимально использование 
данных длительного мониторинга случаев болезни — 
регистров [11]. Востребованность регистров объясняет-
ся тем, что в них используется наблюдательный дизайн 
исследования — получение информации о безопасности 
и эффективности применяемых медицинских технологий 
в реальной клинической практике. В некоторых евро-
пейских странах создание регистров пациентов с БА, 
получающих омализумаб, было инициировано в рамках 
национальных программ по контролю над БА [12–14].
Целью нашего исследования было изучить эффектив-
ность и безопасность омализумаба у детей с тяжелой 
персистирующей неконтролируемой БА.
МЕТОДЫ 
Дизайн исследования 
Разработан регистр детей с тяжелой персистирую-
щей БА неконтролируемого течения, получающих допол-
нительно к базисной терапии омализумаб. Проведено 
ретроспективное исследование с изучением данных 
пациентов, включенных в регистр.
Критерии соответствия 
Критерии включения в регистр:
• больные с тяжелой персистирующей неконтролиру-
емой атопической БА в возрасте от 6 лет до 17 лет 
11 мес;
• применение в дополнение к базисной терапии ома-
лизумаба;
• высокая приверженность назначенной терапии;
• правильная техника использования ингаляторов.
Критерии невключения в регистр не рассматривались.
Критерии исключения из исследования: 
• дети до 6 лет, дети старше 18 лет;
• иная степень тяжести течения бронхиальная астмы;
• контролируемое течение;
• отсутствие возможности регулярного получения пре-
парата;
• отказ родителей от сотрудничества;
• низкая приверженность назначенной терапии и низ-
кий уровень комплаенса;
• неправильная техника использования ингаляторов.
Степень тяжести и уровень контроля БА оценива-
ли согласно установленным международным критериям 
(GINA, 2014–2016) [15]. При оценке приверженности 
лечению исходили из того, что пациент ежедневно в одно 
и то же время в рекомендованной дозировке и правильно 
принимает лекарство; соблюдает образ жизни и диету и 
уверен в успехе лечения и достижении поставленной цели 
[16]. Оценка приверженности включает:
• правильность (пациент принимает медикаменты и 
следует рекомендациям);
• регулярность (пациент выполнят рекомендации);
• постоянство (степень, с которой пациент привер-
жен лечению в течение продолжительного периода 
 времени).
Приверженность оценивалась по результатам опроса 
пациентов и анализа дневников самоконтроля, а также 
проверки дозы счетчика на ингаляторе. Правильная тех-
ника ингаляции проверялась на каждом визите посред-
ством тренировочного ингалятора, с помощью которого 
оценивается правильная последовательность использо-
вания ингалятора и сила вдоха. Оптимальным считали 
уровень приверженности в диапазоне от 80 до 100% от 
объема рекомендованного лечения.
Условия проведения 
Электронная база данных (регистр) клинических слу-
чаев тяжелой персистирующей неконтролируемой БА 
у пациентов, получавших омализумаб, была разработана 
в 2014 г. [17]. Регистр имеет удобный интерфейс, надежен 
в эксплуатации и обеспечен средствами защиты инфор-
мации. Фиксацию данных осуществляли с использова-
нием индивидуальной регистрационной карты. Регистр 
создан с использованием программного обеспечения 
MySQL (Oracle, США).
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Background. Patients registers help obtain the latest information about the clinical course of a disease, safety and effectiveness of the 
medical technology. Objective: Our aim was to analyze the efficiency and safety of omalizumab with children suffering from uncontrolled 
severe persistent bronchial asthma (BA) according to the data of the developed register. Methods. A register of patients with severe 
asthma of uncontrolled course receiving omalizumab in addition to basic therapy has been developed. Results. Results of treatment of 
101 children aged 6–17 have been analyzed. The duration of therapy with omalizumab lasted from 1 to 85 months, with a median of 
16 (10; 44) months. The drug was used in doses of 75 to 600 mg, with a median of 300 (225; 375) mg. The therapy with omalizumab 
allowed achieving a better control of the disease (AST test prior to start of therapy — 14 (11; 17) points, in 1 year — 20 (13; 25); 
p < 0,001); reduction of the volume of daily base therapy (prior to start of therapy, average dose of inhaled corticosteroids in terms of 
fluticasone was 629 ± 304 mg (n = 15), in 4 years — 524 ± 342 mg; p = 0.065); reduction of the number of aggravations and the need 
to use short-effectiv 2-agonists. No adverse systemic effects of the introduction of genetically engineered biological drugs have been 
found. Conclusion. Register of patients with severe persistent asthma can be used as a tool for long-term monitoring and integrated 
assessment of the efficiency and safety of therapy.
Key words: a register, severe bronchial asthma, genetically engineered biological drugs, omalizumab, efficiency, safety, children.
(For citation: Namazova-Baranova Leyla S., Vishneva Elena A., Dobrynina Elena A., Alekseeva Anna A., Smirnov Vladimir I., 
Levina Julia G., Antonova Elena V. Primary Results of Long-Term Dynamic Monitoring of Children with Bronchial Asthma of 
Uncontrolled Severe Persistent Course. Pediatricheskaya farmakologiya — Pediatric pharmacology. 2016; 13 (6): 554–559. 
doi: 10.15690/pf.v13i6.1668) 
556
О
р
и
ги
н
а
л
ь
н
а
я
 с
та
ть
я
В настоящем исследовании представлены результа-
ты наблюдения за больными, госпитализированными 
в отделения Научного центра здоровья детей (НЦЗД, 
Москва) в период с ноября 2007 по май 2016 г. Данные 
в регистр вносились врачами отделения восстановитель-
ного лечения детей с аллергическими болезнями и забо-
леваниями органов дыхания.
Описание медицинского вмешательства 
Омализумаб — селективный иммунодепрессант, кото-
рый представляет собой рекомбинантные гуманизиро-
ванные моноклональные IgG1 антитела, которые селек-
тивно связываются с IgЕ человека [18]. Дозы и режим 
введения препарата рассчитывались в момент первой 
госпитализации в соответствии с инструкцией (в зави-
симости от уровня общего IgE и веса пациента на тот 
момент). Введение препарата осуществлялось подкожно 
1 раз в 2 или 4 нед.
Исходы исследования 
Основной исход: достижение контроля над заболева-
нием согласно результатам теста по контролю над астмой 
(Asthma Control Test, АСТ-тест).
Дополнительные исходы: количество значимых обост-
рений БА (вызов бригады скорой медицинской помо-
щи, экстренная госпитализация); частота использования 
короткодействующих 2-агонистов; частота назначения 
глюкокортикостероидов (per os, внутримышечно); объем 
базисной терапии; оценка качества жизни; оценка безо-
пасности омализумаба.
Методы регистрации исходов 
Использовали АСТ-тест для детей в возрасте до 
12 лет (С-АСТ) и АСТ-тест для детей в возрасте 12 лет и 
старше. С-АСТ-тест содержит 7 вопросов с оценкой от 
0 до 5 баллов (на первые 4 вопроса ребенок отвечает 
сам, на следующие 3 — родитель). Отсутствие контроля 
над БА определяли при оценке АСТ-теста < 20 баллов, 
полный контроль БА —  20 [19]. АСТ-тест содержит 
5 вопросов с 5-балльной оценкой ответов: 25 баллов 
означает полный контроль, 20–24 — частичный кон-
троль, < 20 — отсутствие контроля БА [19]. Оценка 
контроля над астмой проводилась на каждом визите, 
однако для оценки регистрации эффективности терапии 
в регистре фиксировались данные через 16 нед, 6 мес, 
1 год и далее ежегодно после начала терапии ома-
лизумабом.
Количество значимых обострений БА (вызов бригады 
скорой медицинской помощи, экстренная госпитализа-
ция), а также случаи применения короткодействующих 
2-агонистов и глюкокортикостероидов (per os, внутри-
мышечно) оценивали до начала терапии и на фоне тера-
пии омализумабом, но не ранее чем через 16 нед.
Влияние терапии на сопутствующую аллергическую 
патологию (при наличии таковой) определяли по дина-
мике клинических проявлений атопического дерматита, 
пищевой аллергии, аллергического ринита, крапивницы 
не ранее чем через 16 нед на фоне терапии генно-инже-
нерными биологическими препаратами (ГИБП).
Качество жизни оценивали с применением вопросни-
ка PAQLQ (S) (Pediatric Asthma Quality of Life Questionnaire 
with Standardized Activities) [20]. Вопросник содержит 
23 вопроса, ответы оцениваются в баллах от 1 до 7, где 
1 балл — максимальное негативное влияние БА на каче-
ство жизни, а 7 — отсутствие негативного влияния 
болезни. Наименьшим клинически значимым изменени-
ем оценки качества жизни считали 0,5 балла.
Этическая экспертиза 
Для включения пациентов в регистр было разрабо-
тано с участием юристов информированное согласие 
для пациентов (в возрасте 14 лет и старше) и/или их 
родителей/законных представителей, а также сформи-
рован информационный листок, в котором содержались 
сведения о регистре. Все пациенты, включенные 
в электронную базу данных, подписывали информиро-
ванное согласие на обработку и внесение персональ-
ных данных в регистр. Данное исследование одобрено 
Локальным этическим комитетом НЦЗД (протокол № 11 
от 23.12.2014).
Статистический анализ 
Расчет необходимого объема выборки не произво-
дился. Статистическая обработка данных выполнена 
с помощью пакета статистических программ STATISTICA 
v. 22 (StatSoft Inc., США). Описание исследуемых параме-
тров выполнено с указанием средних значений и стан-
дартных отклонений при нормальном распределении или 
медианы (25; 75-й перцентили) при распределении дан-
ных, отличном от нормального. Анализ динамики значе-
ний количественных показателей выполнен с помощью 
критерия знаковых рангов Вилкоксона.
РЕЗУЛЬТАТЫ 
Характеристика данных регистра 
В регистр включены данные 101 ребенка с БА 
(девочки — 33%) в возрасте от 6 лет до 17 лет 11 мес. 
У всех пациентов отмечалась сопутствующая аллергиче-
ская патология: у 99 (98%) — аллергический ринит, у 69 
(68%) — поллиноз, у 42 (42%) — атопический дерматит, 
у 28 (28%) — лекарственная аллергия, у 53 (53%) — пище-
вая аллергия, из них у 14 в виде крапивницы и ангионев-
ротического отека. Все пациенты в качестве ежедневной 
базисной терапии получали высокие дозы комбиниро-
ванных препаратов (ингаляционные глюкокортикостеро-
иды и 2-агонисты длительного действия); объем терапии 
соответствовал 4-й ступени базисной терапии, на фоне 
которой не удавалось достичь контроля над течением БА.
На фоне ежедневной базисной терапии высокими 
дозами комбинированных препаратов у всех пациентов 
сохранялась потребность в 2-агонистах короткого дей-
ствия (чаще чем 2 раза/нед). Отмечались дневные сим-
птомы БА чаще 2 раз/нед, а также ночные пробуждения. 
У всех пациентов было ограничение активности. На осно-
вании вышеперечисленных параметров у всех детей 
имела место тяжелая персистирующая БА неконтроли-
руемого течения, что являлось основанием для назна-
чения ГИБП омализумаба. Продолжительность терапии 
омализумабом составила от 1 до 85 мес, медиана 16 
(10; 44) мес, все пациенты получили более 1 инъекции 
препарата. Доза препарата варьировала от 75 до 600 мг, 
медиана 300 (225; 375) мг. В настоящее время продол-
жают получать омализумаб 53 пациента, медиана воз-
раста которых составляет 14 (12; 16) лет (min 8, max 17).
Основные результаты исследования 
На фоне проводимой терапии, включавшей омали-
зумаб, отмечена положительная динамика значений 
ACT-теста (табл.).
До начала терапии (n = 101) средний показатель АСТ-
теста был 14 ± 4,5 баллов, что соответствовало неконтро-
лируемому течению бронхиальной астмы. Через 16 нед 
(n = 92) на фоне терапии омализумабом средний пока-
затель АСТ-теста улучшился на 23% — 16,84 ± 4,3 балла 
(исходно 13,6 ± 4,98; p = 0,000), у 16 больных (17,4%) уда-
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лось достичь частичного контроля над болезнью, у одного 
астма стала полностью контролируемой.
При оценке АСТ-теста через полгода терапии ГИБП 
(n = 95) средний балл составил 18,72 ± 3,6 (исходно 
13,56 ± 5,01; p = 0,000), у 24 человек (25,26%) — достиг-
нут частичный контроль, у 2 — полный.
Через 1 год терапии (n = 56) средний балл теста по кон-
тролю над астмой — 19,98 ± 3,06 (исходно 14,74 ± 4,74; 
p = 0,000), у 25 детей (44,64%) — частичный, у 5 (8,9%) — 
полный контроль над заболеванием.
Через 2 года терапии (n = 40) средний показатель АСТ-
теста — 20 ± 3,84 балла (исходно 14,52 ± 4,2; p = 0,000), 
у 13 (32,5%) — частично контролируемая, у 4 (10%) — 
контролируемая БА.
В течение 3 лет терапию получили 35 человек: среднее 
значение АСТ-теста на фоне терапии омалиузмабом — 
19,96 ± 3,6 баллов (исходно 13,66 ± 3,87; p = 0,000), у 13 
(37,14%) — частично контролируемое течение, у 2 (5,71%) 
достигнут контроль согласно полученным данным.
При оценке АСТ-теста через 4 года (n = 15) — сред-
ний балл 21,06 ± 3,41 (исходно 14,56 ± 3,82; p = 0,001); 
у 12 (80%) БА имела частично контролируемое течение, 
у 1 (6,66%) был достигнут контроль над болезнью.
Из 6 человек, которые получали ГИБП более 5 лет, 
средний балл по АСТ — 20 ± 2,43 (исходно 14,33 ± 3,14; 
p = 0,018); у 4 (66,66%) — частично контролируемая, 
у 1 — контролируемая БА.
Дополнительные результаты исследования 
В результате терапии отмечено сокращение объе-
ма ежедневной базисной терапии в среднем на 17%: 
до начала терапии средняя доза ингаляционных глюко-
кортикостероидов в пересчете на флутиказона пропио-
нат составляла 629 ± 304 мкг (min 250, max 1250 мкг), 
на фоне терапии омализумабом (через 4 года) доза 
была снижена до 524 ± 342 мкг (min 100; max 1000); 
p = 0,065. Объем базисной терапии снижался не ранее 
16-й нед от начала терапии ГИБП.
После 16 нед терапии омализумабом в большин-
стве случаев не зарегистрировано ни одного обострения 
заболевания, потребовавшего вызова бригады скорой 
медицинской помощи и/или госпитализации в стаци-
онар, однако у 2 пациентов отмечались обострения, 
потребовавшие внутримышечного введения глюко-
кортикостероидов. Кроме того, происходило снижение 
частоты клинически значимых обострений и исполь-
зования 2-агонистов короткого действия. До начала 
терапии ГИБП в среднем отмечалось 5 обострений/мес 
(min 1; max 30), на фоне терапии (оценка производилась 
как минимум через 16 нед) — в среднем 1–2 обостре-
ния/мес (min 0; max 24); р < 0,001.
Отмечено улучшение качества жизни. Повышение 
общей оценки качества жизни по вопроснику PAQLQ(S) 
более чем на 0,5 баллов через 16 нед было зафиксировано 
у 42% больных, а через 2 года терапии (n = 40) — у 100%.
Безопасность терапии 
Не зарегистрировано ни одного системного неже-
лательного явления на фоне введения омализумаба. 
У 2 из 101 больного отмечались местные реакции в виде 
гиперемии и уплотнения в месте подкожной инъекции. 
Также был зарегистрирован единичный эпизод крапив-
ницы. Симптомы купировались приемом антигистамин-
ного препарата в возрастной дозировке. При подробном 
сборе анамнеза установлено, что причиной крапивницы 
могли быть погрешности в диете.
ОБСУЖДЕНИЕ 
Основной результат исследования 
Представлены результаты анализа эффективности и 
безопасности таргетной генно-инженерной биологиче-
ской терапии у детей с тяжелой атопической БА с соче-
танной патологией, выполненного на основании данных 
педиатрического регистра.
Терапия омализумабом показана пациентам с 6 лет 
с БА тяжелого персистирующего неконтролируемого тече-
ния, получающим ежедневную базисную терапию высоки-
ми дозами ИГКС в комбинации с 2-агонистами длительно-
го действия. Показано, что на фоне терапии омализумабом 
снижается частота значимых обострений, число ежеднев-
ных симптомов, потребность в 2-агонистах короткого дей-
ствия и системных глюкокортикостероидах, удается сокра-
тить объем базисной терапии, а также улучшить контроль 
над болезнью и повысить качество жизни больных.
Длительный мониторинг позволяется проанализиро-
вать особенности течения заболевания, оценить объем 
проводимых мероприятий для повышения эффективно-
сти оказания медицинской помощи детям.
Обсуждение основного результата исследования 
Идея длительного мониторинга состояния здоровья 
пациентов с БА, получающих терапию омализумабом, была 
реализована во многих проектах. Из их числа наиболее 
масштабными, ставшими частью национальных программ 
по контролю над БА, считаются бельгийский [13], немец-
кий [14] и английский регистры [15]. В бельгийской базе 
данных содержится информация о 350 пациентах (средний 
возраст 55 лет, 57% женщин), у 70% — атопическая форма 
БА [13]; в немецком регистре — сведения о 300 пациентах 
(средний возраст 45 лет, 62% женщин, 33 человека — дети) 
[14], в английском — о 258 пациентах с тяжелой персисти-
рующей астмой в возрасте старше 16 лет [21].
Кроме вышеперечисленных проектов длительного 
клинического мониторинга популяции пациентов с тяже-
лой БА, получавших терапию омализумабом, регистры 
были реализованы в Мексике (включено 52 пациента 
Показатель
Продолжительность терапии омализумабом
Исходно 
n = 101
16 нед 
n = 92
6 мес 
n = 95
1 год 
n = 56
2 года 
n = 40
3 года 
n = 35
4 года 
n = 15
 5 лет 
n = 6
АСТ-тест, баллы 14 (3; 17) 17 (7; 25) 19 (7; 25) 20 (13; 25) 20 (10; 25) 20 (10; 25) 21 (13; 25) 20 (12; 25)
Контроль БА*, абс. (%)
•   полный
•   частичный
0
-
1 (1)
16 (17)
2 (2)
24 (25)
5 (9)
25 (45)
4 (10)
13 (33)
2 (6)
13 (37)
1 (7)
12 (80)
1 (17)
4 (67)
Таблица. Динамика значений АСТ-теста на фоне терапии омализумабом
Примечание. * — контроль над бронхиальной астмой (БА) устанавливали по результатам теста по контролю над астмой (АСТ-тест) 
при оценке равной 25 баллам. 
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в возрасте от 15 до 67 лет, которые получали терапию в 
течение 3 лет) [22], Италии (142 пациента наблюдались 
в течение 1 года) [23], Португалии (определялись как 
краткосрочные, так и долгосрочные эффекты препарата: 
у 48 взрослых пациентов, получавших анти-IgE-препарат 
в течение 1 года, и у 15 пациентов, получавших препарат 
1–2 года) [24], Израиле (33 пациента, получавших тера-
пию  16 нед, средний возраст 50 лет, 45% женщин) [25], 
на Мальте (22 пациента, не курильщики, средний воз-
раст 53 года, 36% женщин, получали терапию в течение 
1 года) [26], в Австралии (192 пациента, средний возраст 
51 год, 61% — женщины, 180 человек получали терапию 
омалиузмабом) [27], на Тайване (сведения о 282 паци-
ентах с тяжелой неконтролируемой персистирующей БА, 
средний возраст 51 год, 43% женщин, средняя продол-
жительность терапии 243 дня) [28], а также в регионах 
Средиземноморья — на Крите и Кипре (эффективность 
терапии у 60 больных оценивалась через 4 мес, 1 год 
и 4 года) [29]. В испанском регистре содержится инфор-
мация о 266 пациентах с атопической БА (длительность 
терапии 26,8 ± 13,7 мес) и 29 пациентах с неатопической 
БА, получающих омализумаб [30, 31].
Самым масштабным остается регистр eXpeRience — 
интернациональное двухлетнее обсервационное исследо-
вание, которое объединило пациентов из 14 стран мира 
(Европы, Азии и Америки), включая Россию [31]. В регистр 
было включено 943 пациента с тяжелой неконтролиру-
емой БА: из них двое в возрасте до 12 лет, 51 ребенок 
в возрасте от 12 до 17 лет, 796 пациентов в возрасте 
от 18 до 64 лет, 76 — в возрасте 65 лет и старше [32].
Наиболее ценен для педиатрической практики фран-
цузский мониторинг течения БА у 104 пациентов в воз-
расте от 6 до 18 лет, получающих терапию в течение 
1 года [33]. В 2015 г. появились данные о продлении 
наблюдения за 73 (79%) пациентами, которые продолжи-
ли терапию [34].
Результаты вышеперечисленных длительных клиниче-
ских наблюдений пациентов, получающих в дополнение 
к базисной терапии омализумаб, оценивались по стан-
дартным параметрам: определение уровня контроля над 
болезнью [АСТ-тест и/или опросник по контролю над аст-
мой (Asthma Control Questionnaire, ACQ)], изменение ОФВ1 
(объема форсированного выдоха за первую секунду), 
объем базисной терапии, частота обострений и использо-
вание 2-агонистов короткого действия; качество жизни 
по вопросникам AQLQ (Asthma Quality of Life Questionnaire) 
и/или мини-AQLQ, прием оральных глюкокортикостерои-
дов; с помощью шкалы Глобальной оценки эффективно-
сти лечения (Global Evaluation of Treatment Effectiveness, 
GETE) оценивался ответ на лечение омализумабом. 
На фоне терапии анти-IgE-антителами отличный/хороший 
результаты по шкале GETE достигнуты у большинства 
пациентов, отмечалось снижение числа выраженных 
эпизодов затрудненного дыхания, в т. ч. и тяжелых обо-
стрений [13, 14, 32]. Отмечались улучшение функции лег-
ких [21, 35, 36], повышение контроля над заболеванием 
и качества жизни [13, 14, 34]; сокращалась потребность 
в использовании пероральных глюкокортикостероидов 
и 2-агонистов короткого действия в сравнении с исход-
ным периодом [25, 34, 35]; отмечалось уменьшение 
количества госпитализаций, экстренных случаев и неза-
планированных визитов к врачу из-за обострений астмы 
[22, 30, 36].
В марте 2016 г. опубликованы первые данные само-
го ожидаемого детского регистра — Национального 
американского регистра детей с БА (Academy’s National 
Asthma Registry). В нем содержатся сведения более чем 
о 19 000 пациентов и 5000 визитов. Записи содержат 
информацию об оказании медицинской помощи и о состо-
янии пациента. Данный проект показал повышение при-
верженности педиатров к национальным руководствам, 
а также сокращение обращений за неотложной помощью 
в связи с предоставлением отчетов и наличием обратной 
связи с практикующими врачами в реальном времени. 
Этот проект дает возможность в условиях реальной прак-
тики управлять лечением пациентов и повышать уровень 
оказания медицинской помощи детям [37].
Ограничения исследования 
В данное исследование были включены пациенты с 
тяжелой персистирующей неконтролируемой БА, получа-
ющие терапию омализумабом только на базе НЦЗД.
ЗАКЛЮЧЕНИЕ 
Полученные в нашем исследовании результаты сви-
детельствуют о возможности использования регистра 
как инструмента долгосрочного мониторинга и ком-
плексной оценки эффективности и безопасности при-
менения анти-IgE-терапии у детей с тяжелой перси-
стирующей БА в качестве дополнительной базисной 
терапии. Наблюдается сокращение частоты обострений 
заболевания, в связи с чем уменьшается объем еже-
дневных доз как ингаляционных глюкокортикостеро-
идов, так и 2-агонистов по потребности; достижение 
контроля и улучшение функции легких и качества жизни 
пациентов. Однако, не хватает данных долгосрочно-
го клинического мониторинга (более 2 лет) не только 
у пациентов старше 18 лет, но и у детей: эти сведения 
помогли бы определить критерии и сроки проведения 
анти-IgE-терапии. Налаживание преемственности меж-
ду детским и взрослым здравоохранением и создание 
единой стандартизированной базы данных способство-
вало бы улучшению оказания медицинской помощи 
пациентам, страдающим хроническими заболеваниями, 
и отсутствию перерывов в получении жизненно необхо-
димой терапии. Единая интернациональная база данных 
позволит создать более полную систему оценки эффек-
тивности и безопасности применения моноклональных 
антител.
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